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内容概要

临床流行病学是将现代流行病学、医学统计学和社会医学的原理和方法应用到临床医学领域，从患病
个体的临床诊治扩大到患者群体特征的研究，以探索疾病的病因、诊断、治疗、预防和预后等规律的
一门方法学。
临床流行病学强调严谨的临床研究中的设计、测量和评价（design、measurement and evaluation on
clinical research，DME），从患者群体角度出发，研究疾病的病因及其影响因素、临床诊断、治疗和预
后评估，并为临床决策提供科学的证据，通过排除各种主、客观偏倚的影响，有助于保证研究结果的
准确性和可靠性。
尤其是将循证医学的原理和方法应用于临床实践，强调临床医疗决策都应建立在新近、最佳临床科研
证据的基础上，为临床诊断、治疗、预防和筛检、预后评价、不良反应分析以及医疗质量评估的科学
化提供最可靠的证据。
临床流行病学作为一门多学科相互渗透、相互结合而发展起来的新兴学科，深化了人们对疾病发生、
发展和转归的整体认识，对于提高临床医学研究水平、改善临床实践工作，具有重要的指导作用。
因此，临床流行病学是临床医学重要的基础课程和科学研究必需的方法学科。
    本书编写过程中，突出三点：注重实用性；突出“三基”（基础理论、基本知识和基本技能）；密
切联系实际，加强基本技能的培训，以提高科研水平。
本书详尽阐述临床流行病学的基本原理和方法，力求具有系统性、新颖性和实用性。
    本书可供高等医学院校各专业本科生、研究生教学之用；也可供各级医院、医学科研机构、疾病预
防控制和卫生监督等部门的工作人员学习参考之用。
临床流行病学的学科发展迅速，知识更新更是与时俱进，加之学术水平有限和编写时间仓促，书中错
误和不妥之处在所难免，真诚地希望广大读者予以批评和指正。
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章节摘录

　　（三）研究对象的确定　　在临床流行病学研究设计中，应根据研究方案的不同，在不同的层面
上选择研究对象。
一般根据来源，将研究对象分为四个层次：第一层是目标人群（target population），第二层是源人群
（source population），第三层是合格人群（eligible population），第四层是研究对象（study participants
）。
研究对象选定后，应根据课题设计的具体要求，确定研究对象的选择标准。
任何一项临床研究都会涉及疾病诊断，故而在研究对象选择时，要求疾病的诊断标准应确切、可靠、
准确无误，不但要符合临床公认的诊断标准，而且应明确研究对象的纳入和排除标准，以保证入选的
研究对象具有统一的研究基础，确保结论的可靠性。
　　分析性研究和实验性研究（如随机化临床试验）中一定要设置合理的对照组，有比较才能说明问
题。
例如在随机化临床试验中，按随机化分配（randomization）方式，使得重要的临床特征和影响预后的
相关基线状态（base line）在实验组和对照组间均衡、可比，保证研究结果的正确性。
　　由于研究对象是人，研究中必须遵循一定的道德规范，同时又要尽量保证研究对象有较好的依从
性。
因为依从性的大小，直接影响研究质量，甚至关系到研究的成败。
在设计时尤应考虑提高研究对象依从性的具体措施。
　　最后，根据研究目的和设计要求，按照不同研究类型的相应样本含量计算公式或查表，科学地估
计所需的合适的样本含量。
　　（四）研究因素的确定　　研究因素包括生物性、理化性因素以及研究对象的人口学特征、遗传
、心理因素、不良的行为和生活方式等。
不同的设计类型，研究因素的确定有所差异。
’例如疾病危险因素的研究需要确定暴露于危险因素的标准，防治性研究需要设计干预措施的具体要
求。
但这些研究因素都应具有创新性、实用性和科学价值，这也是决定一项临床研究课题的先进性的关键
。
　　（五）观察指标和效应指标的确定　　临床科研是通过观察研究因素在研究对象身上所产生的效
应来反映疗效和因果关　系，因此，观察指标和效应指标的选择应力求客观、定量和具有可操作性，
这些在研究设计　时就必须明确，它们是进行资料分析的基础。
常用的观察指标和效应指标有发病率、死亡　率、治愈率、有效率、缓解率和临床体征及实验室指标
的变化等。
　　（六）资料的收集和统计学方法的选择　　南于临床研究对象是人，在资料收集中常会受到人的
主观因素影响和发生意想不到　的问题，因此，资料收集的方法应客观，必要时可使用盲法。
　　临床研究的复杂性也决定了资料的多样性。
临床研究资料有定量的、分类的；有配对　的、非配对的；有需做单因素分析的、多因素分析的。
因此，在设计中，应根据预期结果及　观察指标，有针对性地选择正确且恰当的统计学分析方法。
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